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2013. aasta tegevuskeskkond ja prioriteedid

Strateegiadokumendis , Tegevuskava aastani 2015"! loetles Euroopa Ravimiamet (EMA) mitu
prioriteete ja eesmarke mdjutavat tegurit, nditeks teaduse areng, lleilmastumine, vajadus parema
teabevahetuse jarele ning suurem avatus.

Anallisisime 2012. aastal tegevuskeskkonda ja jareldasime, et strateegias loetletud tegurid kehtivad
ka praegu. Monel neist, naiteks teaduse arengul, on pikaajaline mdju, samas teiste mdju avaldub
kohe: sellised tegurid on naiteks sidusrihmade ootus, et teabevahetus paraneb ning avatus ja
labipaistvus suurenevad, uute digusaktide mdju ning majandusolukorra mdju ressurssidele.

EMA strateegia ja praeguse tegevuskeskkonna anallilsi alusel keskendume 2013. aastal jargmistele
prioriteetsetele valdkondadele:

¢ Tippkvaliteediga ning regulatiivse ja teadusliku jarjepidevusega hindamistegevuse jatkuv tagamine

e Ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamise jatkuv ettevalmistamine olenevalt
ressurssidest

e VOltsravimite digusaktide rakendamise jatkuv ettevalmistamine

e Euroopa Komisjoni koostatava veterinaarravimite digusaktide labivaatamise mdjuhinnangu
tulemusteks ettevalmistumine

¢ EMA teabevahetuse ja lébipaistvuse edasine arendamine

Nende prioriteetide toetamiseks arendamine edukat koostddd Euroopa ravimivdrgustikuga ning
korraldame mitmeid projekte ja algatusi, mille eesmark on suurendada EMA tegevuse tulemuslikkust ja
téhusust.

Koostame igal aastal strateegilise riskijuhtimisllevaate. Tdnavuses Ulevaates jareldasime, et EMA
missiooni mdjutada vdivad peamised riskid on seotud teadusliku hindamise ja ravimijarelevalve,
eksperditeadmiste kattesaadavuse ja EMA-le laekuvate andmete kvaliteediga. Muud riskid on seotud
asjaoluga, et osa tootmist ja kliinilisi uuringuid toimub valjaspool Euroopa Liitu. Allpool prioriteetsetes
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valdkondades mainitud projektide ja ka tegevusprogrammi paljude tegevuste eesmark on neid riske
vahendada.

Teaduslik hindamine

Hindamistegevuse parima teaduskvaliteedi jatkuv tagamine plsib EMA tahelepanu keskmes. Toimub
mitmeid algatusi, mille eesmark on suurendada toetust teaduskomiteedele ja tagada EMA teaduslike
valjundite kvaliteet ning jarjepidevus. Sellised algatused on naiteks huvide konflikti meetmete
rakendamine ja jalgimine, hindamismenetluste toimimise labivaatamine ning kontrollimine, kuidas
toodeldakse tdhusaks hindamiseks vajalikku teavet. Voetakse ka muid téokvaliteeti parandavaid
meetmeid.

Ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee asutamine ja EMA komiteede arvamuste paljusus viitab
EMA tegevuse jaoks vajalike komiteede suhete keerukusele. Jatkame komiteede tegevuse
kooskdlastamise jalgimist, et tdhustada komiteede suhtlust ning teabe sujuvat, digeaegset ja taielikku
edastamist.

Ravimiohutuse digusaktid

Oigusaktide eesmérk on edendada ja kaitsta riiklikku tervishoidu, tugevdades kogu Euroopat hdlmavat
ravimiohutuse ning ravimite riski ja kasulikkuse jalgimise slisteemi. See pdhineb ravimijarelevalve
olemasolevatel menetlustel ja slisteemidel, nditeks oletatavate kdrvaltoimete jarelevalve siisteemil
EudraVigilance.

Koos riikide ametiasutustega on rakendamisel mitu satet, olenevalt voimalikest ressurssidest.
Meetmete votmisel on meie prioriteedid endiselt jargmised: tahtsaim on riikliku tervishoiu toetamine,
millele jargnevad lébipaistvuse suurendamine ja teabevahetuse tdhustamine ning nendele omakorda
menetluste lihtsustamine.

Voltsravimite digusaktid

Oigusaktid jdustuvad 2013. aasta jaanuaris. EMA on seadnud vdltsravimite Sigusaktidega seoses mitu
vahe-eesmarki. Rakendamismeetmed jatkuvad 2013. aastal. EMA ja riikide padevad asutused
arendavad liidu andmebaasi, abistavad Euroopa Komisjoni uute rakendusdigusaktide koostamisel ja
koostavad Euroopa Komisjoni nimel juhenddokumente. Qigusaktide tihetaoliseks rakendamiseks
arutatakse ja kooskdlastatakse riiklike ametiasutustega arvukalt tksikasju.

Veterinaarravimite digusaktide labivaatamine

Mdjuhinnangu tulemuste alusel kavatseb Euroopa Komisjon esitada 2013. aasta esimeses pooles
seadusandliku ettepaneku, et pdhjalikult muuta veterinaarravimite midgilubade andmise
Oigusraamistikku. Muudatused on ulatuslikud ja tingitud eelkdige soovist vdhendada miuigiloa hoidjate
halduskoormust, edendada veterinaarravimite thtset turgu kogu Euroopa Liidus, parandades sellega
ravimite kattesaadavust, ning pakkuda pdhjalikumaid vahendeid, millega hallata infektsioonivastaste
veterinaarravimite riske. EMA veterinaarravimite osakonnale on 2013. aasta seega tegus aasta, mil
kavandatakse muudatusi ja pakutakse Euroopa Komisjonile valdkonnaomast abi.

Teabevahetus ja labipaistvus

Teabevahetuse ja labipaistvuse valdkonnas on meie eesmark endiselt tugevdada avalikkuse usaldust
EMA ning ravimite hindamise ja jarelevalve Euroopa Liidu sisteemi vastu. Selgitame paremini, kuidas
kujunevad meie arvamused, ja anda arvamuste kaasdokumentides rohkem arvandmeid, kui see
parandab mdistmist. Selleks jatkame uute kasulikkuse ja riski metoodikate I8imimist inimravimite

2013. aasta td6programmi sissejuhatus
EMA/154448/2013 Lk 2/3



hindamismenetlusse ning esitame nende andmeid avalikkusele ravimite kasulikkuse ja riski
selgitamisel ning oma otsuste pohjendamisel. Sellisest teabe ja teadmiste jagamisest saavad kasu nii
teadlased kui ka mitmesugused ravimiasutused (naiteks tervishoiutehnika hindamise asutused).

Samuti seame eesmargiks avada EMA mitmekesise andmete, teabe ja teadmiste varamu senisest
rohkematele huvirihmadele, et sellest saaks kasu ravimite arendamine ja patsiendihooldus.

2012. aasta novembris toimunud eduka seminari tulemusel jatkame sidusriihmadega konsulteerimise
kavandatud menetlusega, et saaksime aasta teises pooles avaldada EMA poliitika kliiniliste uuringute
andmete avaldamise kohta.

Teabevahetuse strateegia raames jatkame EMA veebistrateegia rakendamist. Selgitame valja, mida
sidusrihmad ootavad meie veebilehelt — see aitab meil (ihendada senised eraldi lehed Ghiseks
veebikohaks ning Uhtlasi jatkata Euroopa ravimite veebiportaali valjatdéétamist.

Tegevuse tohustamine

Loetletud Ulesannete taitmine ei ole EMA ja riiklike ametiasutuste praeguses majandusolukorras kerge.
2013. aasta eelarve on suurem kui 2012. aasta eelarve, kuid see tuleneb peamiselt 16ivude
kohandamisest inflatsiooniga. Samal ajal otsib EMA véimalusi, kuidas hiivitada teenuseid, mis ei tooda
tulu (mida on viimastel aastatel Glha rohkem), ning kuidas rahastada uusi digusaktidega seotud
Ulesandeid.

Praegustest majandussuundumustest tingituna korraldame mitmeid algatusi, kuidas optimeerida
ressursside kasutamist, mis tohustab meie tegevust seonduvates valdkondades. Need algatused
koondab kokku tédkvaliteedi programm. Paralleelselt rakendame uue IKT-strateegia, mille
pohielemendid on andmearhitektuuri Idbivaatamine, kasutatavate IKT-rakenduste Ghtlustamine ja IKT-
vahendite parima kasutamise tagamine, et toetada EMA optimeeritud protsesse.
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